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Nationales Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 13408-2:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 „Sterilization of 
health care products“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 204 „Sterilisation von 
Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Königreich) gehalten wird. 

Das zuständige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-01-12 AA „Aseptische 
Herstellung“ im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed). 

Für die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die 
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen: 

ISO 10993-12:2012 siehe DIN EN ISO 10993-12:2012-10 
ISO 11135 siehe DIN EN ISO 11135 
ISO 11137-1 siehe DIN EN ISO 11137-1 
ISO 11139 siehe DIN EN ISO 11139*) 
ISO 13408-1:2008 siehe DIN EN ISO 13408-1:2011-09 
ISO 13408-1:2008/Amd. 1:2013 siehe DIN EN ISO 13408-1:2015-12 
ISO 13408-3 siehe DIN EN ISO 13408-3 
ISO 13408-4 siehe DIN EN ISO 13408-4 
ISO 13408-5 siehe DIN EN ISO 13408-5 
ISO 13408-6 siehe DIN EN ISO 13408-6 
ISO 13408-7 siehe DIN EN ISO 13408-7 
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485 
ISO 11737-1 siehe DIN EN ISO 11737-1 
ISO 17665-1 siehe DIN EN ISO 17665-1 

 

Änderungen 

Gegenüber DIN EN ISO 13408-2:2011-09 wurden folgende Änderungen vorgenommen: 

a) Anpassung der Struktur an ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for 
characterization of a sterilizing agent and the development, validation and routine control of a 
sterilization process for medical devices; 

b) Implementierung von Risiko-Management; 

c) Erweiterung des informativen Anhang A als Leitfaden für die Verwendung der Norm; 

d) vollständige redaktionelle Überarbeitung. 

Frühere Ausgaben 

DIN EN 13824: 2005-02 
DIN EN ISO 13408-2: 2011-09 

                                                                 

*) Stand der Überarbeitung zum Zeitpunkt der Veröffentlichung: Norm-Entwurf. 
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Nationaler Anhang NA 
(informativ) 

 
Literaturhinweise 

DIN EN ISO 10993-12:2012-10, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 12: Probenvorbereitung 
und Referenzmaterialien (ISO 10993-12:2012); Deutsche Fassung EN ISO 10993-12:2012 

DIN EN ISO 11135, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Ethylenoxid — Anforderungen 
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte 

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Strahlen — Teil 1: 
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte 

DIN EN ISO 11139*), Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Vokabular — Begriffe, die bei 
der Sterilisation und zugehörigen Geräten sowie in Prozessnormen verwendet werden 

DIN EN ISO 13408-1:2011-09, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 1: 
Allgemeine Anforderungen (ISO 13408-1:2008); Deutsche Fassung EN ISO 13408-1:2011 

DIN EN ISO 13408-1:2015-12, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 1: 
Allgemeine Anforderungen (ISO 13408-1:2008, einschließlich Amd 1:2013); Deutsche Fassung 
EN ISO 13408-1:2015 

DIN EN ISO 13408-3, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 3: 
Gefriertrocknung 

DIN EN ISO 13408-4, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 4: Reinigung 
vor Ort 

DIN EN ISO 13408-5, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 5: Sterilisation 
vor Ort 

DIN EN ISO 13408-6, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 6: 
Isolatorensysteme 

DIN EN ISO 13408-7, Aseptische Herstellung von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Teil 7: Alternative 
Verfahren für Medizinprodukte und Kombinationsprodukte 

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitätsmanagementsysteme — Anforderungen für regulatorische 
Zwecke 

DIN EN ISO 11737-1, Sterilisation von Medizinprodukten — Mikrobiologische Verfahren — Teil 1: Bestimmung 
der Population von Mikroorganismen auf Produkten 

DIN EN ISO 17665-1, Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: 
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte 
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Europäisches Vorwort 

Dieses Dokument (EN ISO 13408-2:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 „Sterilization of 
health care products“ in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 204 „Sterilisation von 
Medizinprodukten“ erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird. 

Diese Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2018, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis September 2018 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 13408-2:2011. 

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Normungsauftrages erarbeitet, den die Europäische Kommission 
und die Europäische Freihandelszone CEN erteilt haben, und unterstützt grundlegende Anforderungen der 
EU-Richtlinien. 

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, Anhang ZB und Anhang ZC, die 
Bestandteile dieses Dokuments sind. 

Die folgenden in Bezug genommenen Dokumente sind für die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. 
Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschließlich 
aller Änderungen). Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Jedoch sollte der 
Anwender bei der Anwendung dieser Norm im Sinne von Anhang ZA stets überprüfen, ob in Bezug 
genommene Dokumente ersetzt worden sind und ob deren betreffende Inhalte weiterhin als der allgemein 
anerkannte Stand der Technik erachtet werden können. 

Wenn im Text der ISO-Norm auf eine IEC- oder ISO-Norm verwiesen wird, muss dies als normative 
Verweisung auf die entsprechende EN-Norm, sofern vorhanden, und andernfalls auf die datierte Ausgabe der 
ISO- oder IEC-Norm, wie unten aufgeführt, verstanden werden. 

ANMERKUNG Die Art und Weise, wie auf diese in Bezug genommenen Dokumente in normativen Anforderungen 
verwiesen wird, bestimmt das Ausmaß (als Ganzes oder teilweise), in dem sie gelten. 

Tabelle — Zusammenhang zwischen normativen Verweisungen und datierten EN- und ISO-Normen 

Normative Verweisungen wie 
in Abschnitt 2 der ISO-Norm 

aufgeführt 

Äquivalente datierte Norm 

EN ISO 

ISO 13408-1:2008 + Amd 1:2013 EN ISO 13408-1:2015 ISO 13408-1:2008 + Amd 1:2013 
ISO 13408-5 EN ISO 13408-5:2011 ISO 13408-5:2006 
ISO 11135 EN ISO 11135:2014 ISO 11135:2014 
ISO 11137-1 EN ISO 11137-1:2015 ISO 11137-1: 2006 + Amd 1:2013 
ISO/DIS 11139:2017 prEN ISO 11139:2017 ISO/DIS 11139:2017 
ISO 13485 EN ISO 13485:2016 + AC:2016 ISO 13485:2016 
ISO 17665-1 EN ISO 17665-1:2006 ISO 17665-1:2006 
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Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, 
Ungarn, Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 13408-2:2018 wurde von CEN als EN ISO 13408-2:2018 ohne irgendeine Abänderung 
genehmigt. 
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Anhang ZA 
(informativ) 

 
Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den 
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 

90/385/EWG [Amtsblatt L 189] über aktive implantierbare 
medizinische Geräte 

Diese Europäische Norm wurde im Rahmen eines von der Europäischen Kommission erteilten 
Normungsauftrages M/023 erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfüllung der grundlegenden 
Anforderungen der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über aktive implantierbare medizinische Geräte bereitzustellen 
[Amtsblatt L 189]. 

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europäischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen 
worden ist, berechtigt die Übereinstimmung mit den in Tabelle ZA.1 aufgeführten normativen Abschnitten 
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformität 
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und der zugehörigen EFTA 
Vorschriften. 

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird, 
muss der Risikomanagement-Prozess in Übereinstimmung mit der Richtlinie 90/385/EWG, geändert durch die 
Richtlinie 2007/47/EG, stehen. Dies bedeutet, dass, gemäß dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden 
Anforderung, Risiken „weitestgehend“ verringert, „auf ein Minimum“ verringert, „soweit wie möglich“ verringert, 
„minimiert“ oder „ausgeschlossen/beseitigt“ werden müssen. 

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Übereinstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen 1, 4, 5, 8, 9 und 10 der Richtlinie stehen. 

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZA beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen 
im Europäischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen. 

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZA.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht 
in dieser Europäischen Norm abgedeckt ist. 

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und Anhang I der 
Richtlinie 90/385/EWG [Amtsblatt L 189] 

Grundlegende Anforderungen 
der Richtlinie 90/385/EWG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

7 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 Ausschließlich ein Sterilisationsprozess, der 
Filtration als Teil des aseptischen Prozesses 
verwenden, ist durch diese Norm, und nur in 
Verbindung mit EN ISO 13408-1, 
berücksichtigt. 
Diese grundlegende Anforderung ist nur 
teilweise in dieser Europäischen Norm 
abgedeckt. Die Auslegung und Verpackung für 
Aufrechterhaltung der Sterilität während des 
Transportes und der Lagerung sind nicht 
abgedeckt. Aspekte der Herstellung anders als 
die zur Sterilisation durch Filtration gehörigen 
sind nicht abgedeckt. 
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WARNHINWEIS 1 — Die Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser 
Europäischen Norm in der im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt. 
Anwender dieser Norm sollten regelmäßig die im Amtsblatt der Europäischen Union zuletzt veröffentlichte 
Liste einsehen. 

WARNHINWEIS 2 — Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein. 
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Anhang ZB 
(informativ) 

 
Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den 
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 

93/42/EWG [Amtsblatt L 169] über Medizinprodukte 

Diese Europäische Norm wurde im Rahmen eines von der Europäischen Kommission erteilten 
Normungsauftrages M/023, um ein freiwilliges Mittel zur Erfüllung der grundlegenden Anforderungen der 
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte bereitzustellen [Amtsblatt L 169]. 

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europäischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen und 
in mindestens einem der Mitgliedsstaaten als nationale Norm umgesetzt worden ist, berechtigt die 
Übereinstimmung mit den in Tabelle ZB.1 aufgeführten normativen Abschnitten dieser Norm innerhalb der 
Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformität mit den entsprechenden 
grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie und der zugehörigen EFTA Vorschriften. 

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird, 
muss der Risikomanagement-Prozess in Übereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG, geändert durch die Richtlinie 
2007/47/EG, stehen. Dies bedeutet, dass, gemäß dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, 
Risiken „weitestgehend“ verringert, „auf ein Minimum“ verringert, „soweit wie möglich“ verringert, „minimiert“ oder 
„ausgeschlossen/beseitigt“ werden müssen. 

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Übereinstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen 1, 2, 5, 6, 7, 8, 9, 11 und 12 der Richtlinie stehen. 

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZB beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen 
im Europäischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen. 

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZB.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht 
in dieser Europäischen Norm abgedeckt ist. 

Tabelle ZB.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und Anhang I der 
Richtlinie 93/42/EWG [Amtsblatt L 169] 

Grundlegende Anforderungen 
der Richtlinie 93/42/EWG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

8.3 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 Ausschließlich ein Sterilisationsprozess, der 
Filtration als Teil des aseptischen Prozesses 
verwenden, ist durch diese Norm, und nur in 
Verbindung mit EN ISO 13408-1, 
berücksichtigt. 
Diese grundlegende Anforderung ist nur 
teilweise in dieser Europäischen Norm 
abgedeckt. Die Auslegung und Verpackung für 
Aufrechterhaltung der Sterilität während des 
Transportes und der Lagerung sind nicht 
abgedeckt. Aspekte der Herstellung anders 
als die zur Sterilisation durch Filtration 
gehörigen sind nicht abgedeckt. 
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WARNHINWEIS 1 — Die Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser 
Europäischen Norm in der im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt. 
Anwender dieser Norm sollten regelmäßig die im Amtsblatt der Europäischen Union zuletzt veröffentlichte 
Liste einsehen. 

WARNHINWEIS 2 — Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein. 
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Anhang ZC 
(informativ) 

 
Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den 
grundlegenden Anforderungen der abzudeckenden Richtlinie 

98/79 EG [Amtsblatt L 331] über In-vitro-Diagnostika 

Diese Europäische Norm wurde im Rahmen eines von der Europäischen Kommission erteilten 
Normungsauftrages M/252 bezüglich der Erarbeitung von Europäischen Normen zu In-vitro-Diagnostika 
erarbeitet, um ein freiwilliges Mittel zur Erfüllung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 
98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika 
bereitzustellen [Amtsblatt L 331]. 

Sobald diese Norm im Amtsblatt der Europäischen Union im Sinne dieser Richtlinie in Bezug genommen 
worden ist, berechtigt die Übereinstimmung mit den in Tabelle ZC.1 aufgeführten normativen Abschnitten 
dieser Norm innerhalb der Grenzen des Anwendungsbereiches dieser Norm zur Vermutung der Konformität 
mit den entsprechenden grundlegenden Anforderungen der Richtlinie und der zugehörigen EFTA 
Vorschriften. 

ANMERKUNG 1 Wenn in einem Abschnitt dieser Norm auf den Risikomanagement-Prozess Bezug genommen wird, 
muss der Risikomanagement-Prozess in Übereinstimmung mit der Richtlinie 98/79/EG stehen. Dies bedeutet, dass, 
gemäß dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Anforderung, Risiken „weitestgehend“ verringert, „auf ein 
Minimum“ verringert, „soweit wie möglich“ verringert, „minimiert“ oder „ausgeschlossen/beseitigt“ werden müssen. 

ANMERKUNG 2 Die Politik des Herstellers zur Festlegung des akzeptablen Risikos muss in Übereinstimmung mit den 
grundlegenden Anforderungen Teil A: 1, 2 und 5; Teil B: 1.2, 2, 3, 5, 6 und 7 der Richtlinie stehen. 

ANMERKUNG 3 Dieser Anhang ZC beruht auf den normativen Verweisungen nach der Tabelle mit den Verweisungen 
im Europäischen Vorwort, die die Verweisungen im Haupttext ersetzen. 

ANMERKUNG 4 Wenn eine grundlegende Anforderung nicht in der Tabelle ZC.1 erscheint, bedeutet dies, dass sie nicht 
in dieser Europäischen Norm abgedeckt ist. 

Tabelle ZC.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und Anhang I der 
Richtlinie 98/79/EG [Amtsblatt L 331] 

Grundlegende Anforderungen 
der Richtlinie 98/79/EG 

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

B.2.3 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 Ausschließlich ein Sterilisationsprozess, der 
Filtration als Teil des aseptischen Prozesses 
verwenden, ist durch diese Norm, und nur in 
Verbindung mit EN ISO 13408-1, 
berücksichtigt. 
Diese grundlegende Anforderung ist nur 
teilweise in dieser Europäischen Norm 
abgedeckt. Die Auslegung und Verpackung 
für Aufrechterhaltung der Sterilität während 
des Transportes und der Lagerung sind nicht 
abgedeckt. Aspekte der Herstellung anders 
als die zur Sterilisation durch Filtration 
gehörigen sind nicht abgedeckt. 
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WARNHINWEIS 1 — Die Konformitätsvermutung bleibt nur bestehen, solange die Fundstelle dieser 
Europäischen Norm in der im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlichten Liste erhalten bleibt. 
Anwender dieser Norm sollten regelmäßig die im Amtsblatt der Europäischen Union zuletzt veröffentlichte 
Liste einsehen. 

WARNHINWEIS 2 — Für Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, können weitere 
Rechtsvorschriften der EU anwendbar sein. 
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Vorwort 

ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
üblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee 
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO 
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der 
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen. 

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die 
unterschiedlichen Annahmekriterien für die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses 
Dokument wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet 
(siehe www.iso.org/directives). 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und 
bedeutet keine Anerkennung. 

Eine Erläuterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und 
Ausdrücke in Bezug auf Konformitätsbewertungen sowie Informationen darüber, wie ISO die Grundsätze der 
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) berücksichtigt, enthält 
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html. 

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 Sterilization of health care products 
erarbeitet. 

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 13408-2:2003), die technisch überarbeitet wurde. 

Eine Auflistung aller Teile der Normenreihe ISO 13408 ist auf der ISO-Internetseite abrufbar. 
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